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Onivyde lipozomal pegilat ! (irinotecan)
Prezentare generala a Onivyde si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Onivyde lipozomal pegilat si pentru ce se utilizeaza?

Onivyde lipozomal pegilat este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti pentru tratarea
unei forme de cancer pancreatic numita adenocarcinom pancreatic metastazat. Prin ,metastazat” se
intelege extinderea cancerului la alte parti ale organismului. Onivyde lipozomal pegilat se utilizeaza in
asociere cu alte medicamente impotriva cancerului:

e oxaliplatina, 5-fluorouracil si leucovorina, la pacientii la care cancerul nu a mai fost tratat niciodata,

e 5-fluorouracil si leucovoring, la pacientii la care cancerul s-a agravat in pofida tratamentului cu
medicamentul impotriva cancerului numit gemcitabina.

Onivyde lipozomal pegilat contine substanta activa irinotecan.

Cancerul pancreatic este rar, iar Onivyde lipozomal pegilat a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 9 decembrie 2011. Informatii suplimentare cu privire la
medicamentele desemnate orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu311933

Cum se utilizeaza Onivyde lipozomal pegilat?

Onivyde lipozomal pegilat se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul
trebuie prescris si administrat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva
cancerului.

Onivyde lipozomal pegilat se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) timp
de 90 de minute. Medicamentul se administreaza o data la 2 saptamani impreuna cu celelalte
medicamente impotriva cancerului. Tratamentul poate continua pana cand cancerul se agraveaza sau
apar reactii adverse grave.

Pentru a evita greata, se recomanda sa li se administreze pacientilor dexametazona sau un
medicament similar cu cel putin 30 de minute fnainte de perfuzia cu Onivyde lipozomal pegilat. Este

I Cunoscut anterior sub denumirea de Onivyde

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Tk

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-933
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-11-933

posibil ca medicul sa fie nevoit sa reduca doza la pacientii care dezvolta reactii adverse grave si la cei
cu caracteristici genetice specifice care maresc riscul de reactii adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Onivyde lipozomal pegilat, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Onivyde lipozomal pegilat?

Substanta activa din Onivyde lipozomal pegilat, irinotecanul, este un medicament impotriva cancerului
care face parte din clasa de medicamente numite inhibitori de topoizomeraza. Aceasta blocheaza o
enzima numitad topoizomeraza I, care este implicata in copierea ADN-ului celular, necesar pentru a crea
noi celule. Prin blocarea enzimei se impiedica inmultirea celulelor canceroase care, in cele din urma,
mor. Onivyde lipozomal pegilat contine irinotecan incapsulat in microparticule lipidice numite
«lipozomi”. Lipozomii urmeaza sa se acumuleze in tumoare si sa elibereze lent medicamentul, reducand
astfel viteza cu care irinotecanul se elimina din corp si permitandu-i sa actioneze mai mult timp.

Ce beneficii a prezentat Onivyde lipozomal pegilat pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca Onivyde lipozomal pegilat, administrat in asociere cu alte medicamente impotriva
cancerului, mareste supravietuirea pacientilor cu adenocarcinom pancreatic metastazat.

Un studiu principal a cuprins 770 de adulti cu adenocarcinom pancreatic metastazat netratat anterior.

Pacientii carora li s-a administrat Onivyde lipozomal pegilat in asociere cu oxaliplatina, 5-fluorouracil si
leucovorina au trait in medie 11,1 luni, fata de 9,2 luni in cazul pacientilor care au luat medicamentele
fmpotriva cancerului gemcitabina si nab-paclitaxel (un tratament standard).

Alt studiu principal a cuprins 417 de adulti cu adenocarcinom pancreatic metastazat la care cancerul s-
a agravat in pofida tratamentului cu gemcitabina. Pacientii carora li s-a administrat Onivyde lipozomal
pegilat in asociere cu fluorouracil si leucovorina au trait in medie aproximativ 6,1 luni, fata de 4,2 luni
pentru pacientii care au luat fluorouracil plus leucovorina si 4,9 luni pentru pacientii care au luat
Onivyde lipozomal pegilat in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Onivyde lipozomal pegilat?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Onivyde lipozomal pegilat, cititi
prospectul.

La pacientii la care cancerul nu a fost tratat anterior, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu
Onivyde lipozomal pegilat (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt diaree, greata,
varsaturi, scaderea poftei de mancare, oboseala, slabiciune, neutropenie (numar mic de neutrofile, un
tip de globule albe) si anemie (numar mic de globule rosii). Cele mai frecvente reactii adverse grave
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 50) sunt diaree, greata, varsaturi si deshidratare.

La pacientii la care cancerul s-a agravat in pofida tratamentului cu gemcitabina, cele mai frecvente
reactii adverse asociate cu Onivyde lipozomal pegilat (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
includ de asemenea stomatita (inflamatia mucoasei bucale) si febra. Cele mai frecvente reactii adverse
grave (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 50) sunt diaree, greatd, varsaturi, neutropenie cu
febra, febra, sepsis (infectii ale sangelui), pneumonie (infectia plamanilor), soc septic (o scadere
periculoasa a tensiunii arteriale cauzata de infectie severa), deshidratare, insuficienta renala si
trombocitopenie (numar mic de trombocite).
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Onivyde lipozomal pegilat este contraindicat la pacienti care au avut in trecut o reactie de
hipersensibilitate (alergicd) severa la irinotecan sau la femei care aldpteaza.

De ce este Onivyde lipozomal pegilat autorizat in UE?

Onivyde lipozomal pegilat, in asociere cu fluorouracil si leucovoring, lungeste supravietuirea pacientilor
cu adenocarcinom pancreatic metastazat la care cancerul nu a mai fost tratat anterior. De asemenea,
mareste rata de supravietuire a pacientilor la care cancerul s-a inrautatit in pofida tratamentului cu
gemcitabina. Acesti pacienti au optiuni limitate de tratament, iar Onivyde lipozomal pegilat raspunde,
prin urmare, unei nevoi medicale nesatisfacute. Reactiile adverse asociate cu Onivyde lipozomal pegilat
sunt similare cu cele ale irinotecanului standard, iar reactiile adverse pot fi gestionate terapeutic.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Onivyde lipozomal pegilat sunt mai
mari decét riscurile asociate si a recomandat autorizarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Onivyde lipozomal
pegilat?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Onivyde lipozomal pegilat, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Onivyde lipozomal pegilat sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Onivyde lipozomal pegilat sunt
evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Onivyde lipozomal pegilat

Onivyde lipozomal pegilat a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
14 octombrie 2016.

Mai multe informatii despre Onivyde lipozomal pegilat se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/onivyde-pegylated-liposomal.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2024.
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